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“2011 - Ao del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANMAT-PME-REG-007-01

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES,

VISTO Ila Disposicion N° 5267/06, la Disposicion.6889/10 y la
Disposicion 2318/02 el Expediente N° 1-47-8666/11-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que la Disposicibn N° 5267/06 aprobé los procedimientos
administrativos para el Registro de Productos Médicos.

Que en virtud de lo establecido en la Disp. 6889/10 se incorpora una
Secuencia de Acciones adecuada para implementar la Despapelizacion en el
Registro de Productos Médicos.

Que resulta necesario implementar un mecanismo agil para el registro
de los productos médicos clase |

Que se ha evidenciado le necesidad de establecer plazos en fechas de
emision de documentacion extranjera a fin de asegurar la vigencia de las misma.

Que en pos de contar con datos confiables de empresas y productos
de tecnologia Médica y a fin de brindar informacion fidedigna a los usuarios, surge la
necesidad de implementar una base de datos Unica y actualizada

Que se han evidenciado confusiones acerca de las diferentes
condiciones de venta aplicables a productos médicos y su incorporacion en los
rotulos resulta necesario adecuar los Articulos involucrados.

Que a fin de asegurar la completa trazabilidad de ciertos productos
meédicos implantables surge la necesidad de solicitar nuevos requerimientos

Que en virtud del incremento cada vez mayor de los programas
informaticos (software) en el ambito de los productos médicos, resulta esencial que

el fabricante demuestre, mediante la validacion de dichos programas, que el
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producto cumple con la finalidad prevista y que los riesgos asociados han sido
analizados en el proceso de Gestion de Riesgos.

Que para proporcionar mejor cumplimiento de los requisitos de
seguridad y eficacia es necesario solicitar informacion adicional que garantice que
los productos médicos que contengan o constituyan un software en si mismo no
pongan en peligro la seguridad de los pacientes y usuarios

Que si bien en la Disp. 2318/02 (parte 3, item 7 y 8) se hace referencia
a los tramites de Revalidacién y Modificacion, resulta necesario incrementar los
requerimientos de dichas solicitudes a fin de evaluar la seguridad y eficacia de los
productos en cuestion.

Que asimismo la mencionada Disposicion establecié un listado de
paises que se indican en su Anexo Il como paises de Alta Vigilancia Sanitaria.

Que la Direccion de Tecnologia Medica aconseja actualizar dicho
listado, debido al incremento de paises que se incorporaron al espacio econémico
europeo.

Que resulta necesario aumentar y/o mejorar los niveles de fiscalizacion
con el objeto de garantizar la calidad seguridad y eficacia de los productos
destinados al uso de nuestra poblacion. Asimismo, los continuos avances en las
diversas &reas tecnologicas obligan a la Administracion a actualizarse y contemplar
la posibilidad de eventuales inspecciones para la evaluacién del cumplimiento de
BPF de productos médicos en su etapa de evaluacién o de comercializacion.

Que se han evidenciado dudas en la clasificacién de ciertos productos
médicos relacionados con el sistema circulatorio y nervioso central.

Que ante la experiencia recaudada en el area, surgio la necesidad de
definir ciertos conceptos esenciales a fin de unificar criterios en el registro de
productos médicos.

Que la Direccion de Tecnologia Medica y la Direccion de Asuntos

Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
1490/92 y por el Decreto.425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Incorpérese al Articulo 4 de la Disposicion 5267/06, el item h): Para
los productos médicos que no sean estériles ni con funcibn de medicion seran
registrados bajo declaracion de conformidad segin Anexo de la presente
Disposicion, quedando exentos de presentar Anexos III.B y Ill.C del Reglamento
Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004). Se entiende por
Declaracion de Conformidad al procedimiento por el cual el solicitante del registro
cumple con la obligacion de tener a disposicion de la Autoridad Sanitaria la
documentacion técnica que contenga al menos los requerimientos solicitados en los
Anexos 1II.B y IIl.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N°
2318/02 (TO 2004).

ARTICULO 2° - Modifiquense los items d) e i) del Articulo 5 de la Disposicion
5267/06, los cuales quedaran redactados de la siguiente forma: “d) Para productos
meédicos importados: copia autenticada del comprobante de registro o certificado de
libre comercializacién otorgado por la autoridad competente, en el pais donde el
producto médico es fabricado y/o comercializado con fecha de emision no mayor a
12 meses anteriores a la presentacion del tramite. Este documento debera estar
legalizado conforme al Reglamento Consular o mediante Apostilla de La Haya. Si

estuvieran en idioma distinto al espafiol deberan acompafarse de la respectiva
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traduccion realizada por traductor publico matriculado y debidamente legalizada por
el Colegio de Traductores Publicos”

‘) Informe de andlisis de riesgo segun norma ISO 14971 y copia autenticada de los
reportes completos de los ensayos que sustentan el informe sobre Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia previstos en el Articulo 1.6 del Anexo 11I.C del
Reglamento aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004). ANMAT N°
2318/02 (TO 2004). Estos ensayos, siempre que fuera aplicable, deberan ajustarse
a lo previsto en la Farmacopea Argentina, y en caso de no figurar en ella, a las
normas técnicas IRAM, ISO y/o IEC y ser emitidos por laboratorios oficiales o
privados acreditados por el Organismo Argentino de Acreditacion; en caso de
inexistencia de laboratorios acreditados en la Republica Argentina para la realizacion
de alguno de estos ensayos, el solicitante debera proponer la realizacion del mismo
en un laboratorio extranjero, acreditado segun norma ISO 17025 por organismo de
acreditacion reconocido por los cuerpos internacionales de acreditacion de
laboratorios (ILAC, EA, APLAC, etc.).

El informe de analisis de riesgo previsto en el presente inciso debera ser suscripto,
en cada una de sus secciones, por un profesional universitario con incumbencias
profesionales acordes con la tecnologia del producto involucrado. Para los
productos clases lll y IV se debera incluir en el analisis de riesgo una seccion de
revision clinica, refrendada por un profesional del &ambito asistencial, con
demostrada experiencia en el uso clinico de productos semejantes al que se
pretenda registrar (acreditada mediante curriculum vitae), la cual versara sobre la
relacion riesgo/beneficio y justificara los niveles de riesgo considerados como
aceptables en dicho informe.

Esta Administracion Nacional a través de la Direccion de Tecnologia Médica
evaluara el cumplimiento de los requisitos enunciados en el presente articulo,
pudiendo requerir la presentacion de documentacion y ensayos complementarios o

adicionales; o bien la repeticién los ensayos y controles ya efectuados, a fin de
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acreditar la seguridad y eficacia del producto a inscribir todo ello de conformidad con
la normativa vigente”

ARTICULO 3.-Modifiquese EI Articulo 7 de la Disposicién 5267/06, el cual quedara
redactado de la siguiente forma: “Los productos médicos autorizados para su
consumo publico en el mercado interno de al menos uno de los paises que se
indican en el Anexo lll de la presente Disposicion, podran inscribirse para su
importacion en el RPPTM, debiendo el interesado presentar la certificacion oficial
vigente de dicha autorizacion en un pais del Anexo Il con fecha de emision no
mayor a 12 meses anteriores a la presentacion del tramite, quedando en tal caso
exento de la obligacion de presentar la documentacion requerida en los incisos f) y
g) del Articulo 4° e incisos d) h) e i) del Articulo 5 de la Disp. 5267/06".

ARTICULO 4.- Cancélese el Articulo 8 de la Disp. 5267/06

ARTICULO 5.- Modifiquese el Articulo 10 de la Disposicion 5267/06, el cual quedara
redactado de la siguiente manera: “Disponese la implementacion de una base de
datos de Productos Médicos Autorizados, que se ird completando con los datos
identificatorios caracteristicos que se convaliden e incorporen a la misma luego de
producirse los Informes Técnicos de Aceptacion, proyectos de Disposicion
Autorizante y su correspondiente Certificado de Inscripcién en el RPPTM por parte

de las unidades que corresponda”

ARTICULO 6.- Modifiquese el ARTICULO 14 de la Disposicibn 5267/06, el cual
quedara redactado de la siguiente manera: “Establécese que la fecha y numero de
protocolizacion se imprimiran tanto en la Disposicion Autorizante como en su
correspondiente Certificado. La numeracién de PM sera asignada por la empresa

solicitante segun el mecanismo previsto en la Disposicion ANMAT N° 3802/04,
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transfiriéndose la informacién contenida en la Base de Datos de Productos Médicos

Autorizados”

ARTICULO 7.- Reemplacense los Articulos 17, 18,19 y 20 de la Disposicion 5267/06
por el siguiente Articulo:

“En los certificados y en la disposicién que en su consecuencia se extiendan de los
registros de los RPPTM, como asi también en los rétulos, se dejara constancia de
las condiciones de venta. Estas condiciones seran: a) Venta bajo receta; b) Venta
exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias; c) Venta exclusiva a laboratorios
de analisis clinicos; d) Venta libre.

La condicion de "Venta bajo receta" corresponde a aquellos productos médicos que,
debido a su riesgo intrinseco, o en razon de su modo de uso, 0 a las medidas
colaterales necesarias para su uso, no resultan seguros si no son utilizados bajo
supervision de un profesional de la salud. Estos productos solo podran ser vendidos
a profesionales e instituciones sanitarias, o bajo prescripcion o por cuenta y orden
de los mismos.

La condicibn de " Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias "
corresponde a aquellos productos médicos que, debido a su riesgo intrinseco, o en
razén de su modo de uso, 0 a las medidas colaterales necesarias para su uso, no
resultan seguros si no son utilizados por un profesional habilitado para utilizar dicho
producto de acuerdo con sus incumbencias profesionales (productos de uso
profesional exclusivo). Estos productos solo podran ser vendidos a profesionales e
instituciones sanitarias, o bajo prescripcion o por cuenta y orden de los mismos.

La condicion de "Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos" corresponde a
aguellos productos médicos para diagnostico in Vitro, destinados a su uso exclusivo

por parte del profesional bioquimico.



156
157
158
159
160
161
162

163
164
165
166
167
168
169
170
171
172
173
174
175
176
177
178
179
180
181

“2011 - Ao del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANMAT-PME-REG-007-01

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

La condicién de “Venta Libre” corresponde a aquellos productos que en razon de su
naturaleza intrinseca y uso propuesto, pueden ser utilizados en forma directa por el
paciente o usuarios.

Esta Administracion Nacional podra modificar la categorizacion precedentemente
enunciada, con fundamento en consideraciones de seguridad y eficacia o, por no
poder asegurarse su correcta utilizacion por parte del paciente o usuario sin

supervision adecuada por parte de un profesional.

ARTICULO 8.- Modifiquese el Articulo 21 de la Disp. 5267/06, el cual quedara
redactado de la siguiente forma:

“Los siguientes productos médicos deberan ir acompafiados de una tarjeta de
implante:

a) Implantes cardiacos e implantes vasculares del sistema circulatorio central.

b) Implantes del sistema nervioso central.

c) Implantes de columna vertebral.

d) Implantes para reemplazo total o parcial de articulaciones

e) DIU

f) Implantes mamarios.

g) Lentes intraoculares.

h) Implantes auditivos

I) Implantes dentales

Esta tarjeta de implantacion, que se confeccionara por cuadriplicado, incluira al
menos el nombre y modelo del producto, el nimero de lote o niumero de serie, el
nombre y direccién del fabricante e importador, y nimero de registro del producto
ante esta Administracion Nacional, y el espacio en blanco destinado al nombre del
centro sanitario donde se realizé la implantacién y fecha de la misma, asi como la

identificacion del paciente (documento nacional de identidad), para ser
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cumplimentado por el médico tras la implantacién, con su correspondiente firma y
sello.

Uno de los ejemplares estara previsto para ser archivado en la historia clinica del
paciente, otro para ser facilitado al mismo, el tercero se prevé para el caso en que
éste fuere requerido por la entidad financiadora de la prestacion y, el cuarto ejemplar
del certificado de implante sera destinado a la empresa importadora o fabricante

responsable del producto,”
ARTICULO 9.- Cancélese el Articulo 26 de la Disp. 5267/06.
ARTICULO 10.- Cancélese el Articulo 27 de la Disp. 5267/06.

ARTICULO 11.-Establécese que las solicitudes de inscripcion, en el Registro de
Productores y Productos de Tecnologia Medica, de productos médicos que
incorporen programas informaticos 6 los que constituyan el software en si mismos-
destinados especificamente por el fabricante a una o varias de las finalidades
médicas establecidas en la definicion de un producto medico segun la Disposicion
2318/02-,deberan realizarse teniendo en cuenta la evaluacion del disefio de
software, la gestién de los riesgos y la verificacién y validacién de cada etapa del
ciclo de vida definido conforme a las normativas vigentes.

Los programas informaticos que constituyan el software en si mismo (autbnomos) se
consideraran producto médicos activos.

Los programas informaticos para usos generales administrativos, que son utilizados

en el marco de la asistencia sanitaria no son productos médicos.

ARTICULO 12.- Cualquier modificacion realizada por el fabricante o importador, en

las informaciones previstas en los Anexos Ill. B y lll. C de la Disposicion 2318/02
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(TO2004), deberad ser comunicada a la Direccion de Tecnologia Médica mediante

expediente de acuerdo al procedimiento de Modificacion.

Se considerard modificacidbn a cualquier cambio que se realice en alguno de los

items que figuran en el Anexo I, 1l y/o 11l de la Disposicién Autorizante,

Tales solicitudes deberan presentarse acompafadas de la informacion que a

continuacion se detallan:

a)
b)

c)

d)

Comprobante de pago de arancel.

Formulario de solicitud segun Anexo IIlLA de la Disposicion 2318/02
(TO2004).

Copia de la disposicion Autorizante de Registro de Producto vigente y si se
hubieran emitido las sucesivas Disposiciones de Modificacion y/o
Rectificacion.

Informaciones descriptas en los Anexo III.B y Anexo III.C segun Disposicién
2318/02, segun corresponda

Informe de analisis de riesgo segun norma ISO 14971 y copia autenticada de
los reportes de los ensayos que sustentan la modificacidén a realizarse, segun

corresponda

f) Para los productos médicos importados: Copia Autenticada de certificacion

oficial vigente de autorizacion para su consumo publico en el mercado interno
de al menos uno de los paises que se indican en el Anexo Ill de la Disp.
5267/06, quedando en este caso, exentos de presentar el item e) del presente
Articulo.

En caso de no presentar dicho certificado, debera adjuntar Copia autenticada,
del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente segun Disposicion
ANMAT N° 194/99 de la planta elaboradora del producto y comprobante de
registro o certificado de libre comercializaciéon otorgado por la autoridad

competente, en el pais donde el producto médico es fabricado y/o
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comercializado con fecha de emisibn no mayor a 12 meses anteriores a la
presentacion del tramite.

Los documentos extranjeros mencionados deberan estar legalizados
conforme al Reglamento Consular o mediante Apostilla de La Haya. Si
estuvieran en idioma distinto al espafol deberan acompafarse de la
respectiva traduccién realizada por traductor publico matriculado vy
debidamente legalizada por el Colegio de Traductores Publicos.

g) Para los productos médicos importados: En caso que la modificacion
solicitada lo requiera, deberé presentar declaracién del fabricante justificando

la modificacion a realizar.

ARTICULO 13.- Los certificados emitidos tendran una vigencia de 5 (cinco) afios a
partir de la fecha de aprobacién impresa en el mismo, debiendo presentar la
Revalida de los Registro dentro de los 90 (noventa) dias antes de la caducidad del
mismo.
Tales solicitudes deberan presentarse acompafiadas de la informacion que a
continuacion se detallan:
a) Comprobante de pago de arancel
b) Copia de la disposicion de Registro segun Disp. 2318/02 anterior con los
correspondientes Anexos Yy, si se hubieran emitido, las sucesivas
Disposiciones de Modificacién y/o Rectificacion.
c) Formulario Anexo IlI.A de la Disp. 2318/02
d) Para productos médicos importados: Copia Autenticada del certificado de
consumo interno del producto emitido por un pais de Anexo Il con fecha
de emision no mayor a 12 meses anteriores a la presentacion del tramite.
Si no lo tuviese, debera presentar Copia autenticada, del Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion vigente segun Disposicion ANMAT N°

194/99 de la planta elaboradora del producto y comprobante de registro o

10
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certificado de libre comercializacion otorgado por la autoridad competente,
en el pais donde el producto médico es fabricado y/o comercializado con
fecha de emisibn no mayor a 12 meses anteriores a la presentacion del
tramite.

Los documentos extranjeros mencionados deberan estar legalizado
conforme al Reglamento Consular o mediante Apostilla de La Haya. Si
estuvieran en idioma distinto al espafiol deberan acompafarse de la
respectiva traduccidn realizada por traductor publico matriculado y
debidamente legalizada por el Colegio de Traductores Publicos

e) Para Productos Médicos Clase | deberan cumplimentar con el Articulo 4. En
caso de presentar Declaracion Jurada manifestando que no existieron
cambios en el Anexo IlIl.B de la Disp. 2318/02 quedaran exentos de
presentar dicho Anexo.

f) Para Productos Médicos Clase II, Il y IV deberan cumplimentar con el
Articulo 5 y 7 de la Disp. 5267/06. En caso de presentar Declaracion
Jurada manifestando que no existieron cambios en el Anexo III.B de la
Disp. 2318/02 quedaran exentos de presentar dicho Anexo.

g) Copia de la disposicion y certificado de Autorizacién de Funcionamiento de
Empresa segun Disposicion ANMAT N° 2319/02 (TO 2004); Copia
autenticada del Certificado de Buenas Préacticas de Fabricaciéon segun

Disposicion ANMAT N° 194/99 de la empresa que solicita la inscripcion

ARTICULO 14.- La Administracién podra inspeccionar cualquier fabricante de
productos médicos cuando considere que la documentacion presentada no es
suficiente para demostrar conformidad del producto con los requisitos de seguridad
y eficacia en la etapa de evaluacion pre comercializacion o, cuando se sospeche la

falta de conformidad en la etapa post comercializacion.

11
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ARTICULO 15- Incorpérese las siguientes definiciones actualizadas:

APARATO CIRCULATORIO CENTRAL: Aparato Circulatorio Central arterias
pulmonares, aorta ascendente, cayado aortico, aorta descendente hasta la
bifurcacién aortica, arterias coronarias, arteria cardtida primitiva, arteria carotida
externa, arteria carétida interna, arterias cerebrales, tronco braquiocefalico, venas
coronarias, venas pulmonares, vena cava superior, vena cava inferior.

SISTEMA NERVIOSO CENTRAL: incluye el cerebro, cerebelo, bulbo raquideo,

protuberancia y médula espinal.

SISTEMA DE PRODUCTOS MEDICOS: Es un conjunto de productos médicos que
interactan y/o relacionan exclusivamente entre si con el objetivo de cumplir la
finalidad de uso prevista por el fabricante .

KITS: conjunto de productos médicos que habiendo sido registrados en forma
individual por poseer una finalidad de uso especifica, pueden ser agrupados a fines

meramente comerciales.

ARTICULO 16.- Cancélese el Anexo | de la Disp. 5267/06.

ARTICULO 17.- Cancélese el Anexo Il de la Disp. 5267/06.

ARTICULO 18.- Reemplacese del listado consignado en el Anexo Il de la
Disposicion N° 5267/06 “Estados Miembros de la Comunidad Europea” por “Estados
Miembros del Espacio Econémico Europeo

ARTICULO 19.- Incorporese el Anexo de la presente Disposicion.

ARTICULO 20 - Registrese; comuniquese. Dese a la Direccibn Nacional del

Registro Oficial para su publicacion. Dese copia al Departamento de Registro, a la

12
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307 Direccion de Tecnologia Medica y a la Direccién de Planificacién y de Relaciones
308 Institucionales. Cumplido, archivese (PERMANENTE).

309 Expediente N° 1-47-8666/11-7
310 DISPOSICION Ne
311
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ANEXO
DECLARACION DE CONFORMIDAD, PM CLASE | NO ESTERILES Y SIN

FUNCION DE MEDICION

e Empresa:
e Legajo ANMAT N°:
e Domicilio:
e Teléfono:

Nombre técnico del producto médico:

Nombre Descriptivo del producto:

Marca:

Indicacion/es autorizada/s:

Periodo de vida util (si corresponde):

Condicién de expendio:

Nombre del fabricante:

Lugar/es de elaboracion:

Numero de PM: (legajo-xxx)

Breve descripcion del producto médico, incluyendo los fundamentos de su
funcionamiento y su accion, su contenido o0 composicion, cuando
corresponda:

El responsable legal y el director técnico declaran bajo juramento que los productos
médicos enumerados en el Anexo de declaracién de conformidad de productos
médicos son fabricados con fiel observancia de las Buenas Préacticas de
Fabricacion de Productos Médicos aprobadas por Disposicion ANMAT N° 191/99, y
que satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia previstos por la
Disposicion ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicion de la
Autoridad Sanitaria la documentacion técnica que contenga al menos los
requerimientos solicitados en los Anexos III.B y 1ll.C del Reglamento Técnico
aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004).

El responsable legal y el director técnico declaran conocer las penalidades previstas
por la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal
en caso de falsedad.

LUGAR Y FECHA:

RESPONSABLE LEGAL
FIRMA'Y SELLO

DIRECTOR TECNICO
FIRMA'Y SELLO
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MINISTERIO DE SALUD SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E
INSTITUTOS

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con
las previsiones de la Disposicion ANMAT N° , quedando autorizada la
comercializacién del/los producto/s identificados en la misma.

Inscripta en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(R.P.P.T.M.) bajo el nUumero PM- - [el nimero de registro
debe ser generado y completado por la empresa solicitante segun articulo 2° de la
Disposicion 3802/06]

Buenos Aires,

DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDICA
FIRMA Y SELLO

DEPARTAMENTO DE REGISTRO
FIRMA'Y SELLO
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